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－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。－ 

電子添文改訂のお知らせ 
 

2024 年 7 月～8 月 
 

 
 

この度、ベピオゲル 2.5%及びベピオローション 2.5%（以下、本剤）の「使用上の注意」を改訂

しましたのでお知らせいたします。 
今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 
なお、弊社製品のご使用時に、副作用など医療上好ましくない事象をご経験の際には、弊社まで

ご連絡ください。 
 

【改訂の概要】 
 

改訂項目 改訂概要 

11.2 その他の副作用 

・ 「接触皮膚炎」を「接触皮膚炎（アレルギー性接触皮膚

炎を含む）」に改訂しました。 

・ 「びらん」および「呼吸困難感」を追記しました。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本改訂内容は医薬品安全対策情報（DSU）No.329に掲載されますので、併せてご参照ください。 

 
 

添付文書閲覧アプリ「添文ナビ®」で右のGS1バーコードを読み取ることで、PMDA
ホームページ（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）に掲載された
最新の電子添文をご確認いただけます。また、弊社医療関係者向け情報サイト
（https://www.maruho.co.jp/medical/check.html）からもご確認いただけます。

0120-122834
ひ ふ に や さ しい

フリーダイヤルがご利用いただけない場合 06-6371-8898
お問い合わせ先

マルホ株式会社 製品情報センター
受付時間  9：30～ 17：30（土日祝、当社休日を除く）

 

ベピオローション2.5% ベピオゲル2.5% 
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③「呼吸困難感」の追記 

これまでに本剤との因果関係が否定できない「呼吸困難」及び「息詰まり感」の報告がそれぞれ 7 例

7 件、3 例 4 件集積された（表 1）ことから、「その他」の項に「呼吸困難感」を追記しました。呼吸困

難又は息詰まり感を発現した 10 例中 7 例（表 1.の No.1～7）は、接触皮膚炎又は接触皮膚炎で認めら

れる症状と共に報告されています。なお、いずれの症例も患者の訴えであり、実際に低酸素状態に陥っ

たとの報告は確認されていません。また、自発報告での収集であるため、発現頻度は不明です。 
 
表 1. 本剤との因果関係が否定できない「呼吸困難」及び「息詰まり感」の報告症例 

No 年齢 性別 被疑薬 副作用名 
(PT) 1) 重篤性 

本剤投与

開始から

副作用発

現までの

日数 

副作用発

現から転

帰までの

日数 2) 

転帰 

1 40 代 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 
呼吸困難 
咽頭腫脹 

非重篤 
非重篤 
非重篤 

6 日 
9 日 
9 日 

10 日 
7 日 
7 日 

回復 
回復 
回復 

2 20 代 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 3) 
呼吸困難 
好酸球数増加 

重篤 
重篤 
非重篤 

1 日 
7 日 
8 日 

21 日 
3 日 
― 

回復 
回復 
不明 

3 20 代 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 3) 
呼吸困難 

重篤 
重篤 

17 日 
19 日 

13 日 
1 日 

回復 
回復 

4 不明 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 3) 

呼吸困難 
非重篤 
非重篤 

不明 
不明 

9 日 
2 日 

回復 
回復 

5 20 代 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 3) 
呼吸困難 

重篤 
重篤 

不明 
不明 

不明 
不明 

軽快 
軽快 

6 20 代 女性 ベピオゲル 顔面浮腫 
適用部位そう痒感 
適用部位紅斑 
息詰まり感 

非重篤 
非重篤 
非重篤 
非重篤 

3 日 
3 日 
3 日 
3 日 

― 
― 
― 
― 

不明 
不明 
不明 
不明 

7 10 代 男性 ベピオゲル 息詰まり感 
適用部位紅斑 
息詰まり感 4) 
適用部位紅斑 4) 

非重篤 
非重篤 
非重篤 
非重篤 

不明 
不明 
不明 
不明 

不明 
不明 
不明 
不明 

回復 
回復 
回復 
回復 

8 20 代 男性 ベピオゲル 蕁麻疹 
呼吸困難 

重篤 
重篤 

4 日 
4 日 

5 日 
5 日 

軽快 
軽快 

9 30 代 女性 ベピオゲル 呼吸困難 重篤 不明 ― 不明 

10 20 代 女性 ベピオゲル 息詰まり感 非重篤 不明 不明 回復 

1) 副作用名は報告された副作用名を MedDRA/J（ICH 国際医薬用語集日本語版）Ver.26.1 の基本

語（PT）に読み替えています。 
2) 転帰の情報がある場合に算出しています。 
3) 医療関係者からの報告事象名は「アレルギー性接触皮膚炎」です。 
4) 1 回目の事象が回復した後に再度本剤を使用し、2 回目の事象が発現しています。 
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【改訂内容】                          （    部：改訂箇所） 

 前訂改 後訂改

11. 副作用 

 次の副作用があらわれることがあるので、観察を

十分に行い、異常が認められた場合には使用を中止

するなど適切な処置を行うこと。 

11.2 その他の副作用 

 5％以上 5％未満 頻度不明 

皮膚 

皮膚剥脱 

（鱗屑・落

屑）

（15.3%）、

紅斑

（12.3%）、

刺激感

（11.4%）、

乾燥 

そう痒、接

触皮膚炎

（アレルギ

ー性接触皮

膚炎を含

む）、皮膚

炎、湿疹、

蕁麻疹、間

擦疹、乾皮

症、脂腺機

能亢進、腫

脹、ピリピ

リ感、灼熱

感 

汗疹、違和

感、皮脂欠

乏症、ほて

り、浮腫、

丘疹、疼

痛、水疱、

びらん 

その他 

 口角炎、眼

瞼炎、白血

球数減少、

白血球数増

加、血小板

数増加、血

中ビリルビ

ン増加、

ALT増加 

血中コレス

テロール減

少、血中尿

素減少、呼

吸困難感 

 

11. 副作用 

 次の副作用があらわれることがあるので、観察を

十分に行い、異常が認められた場合には使用を中止

するなど適切な処置を行うこと。 

11.2 その他の副作用 

 5％以上 5％未満 頻度不明 

皮膚 

皮膚剥脱

（鱗屑・落

屑）

（15.3%）、

紅斑

（12.3%）、

刺激感

（11.4%）、

乾燥 

そう痒、接

触皮膚炎、

皮膚炎、湿

疹、蕁麻

疹、間擦

疹、乾皮

症、脂腺機

能亢進、腫

脹、ピリピ

リ感、灼熱

感 

汗疹、違和

感、皮脂欠

乏症、ほて

り、浮腫、

丘疹、疼

痛、水疱 

その他 

 口角炎、眼

瞼炎、白血

球数減少、

白血球数増

加、血小板

数増加、血

中ビリルビ

ン増加、

ALT増加 

血中コレス

テロール減

少、血中尿

素減少 

 

【改訂理由】自主改訂 

●｢11.2 その他の副作用｣の項 

①「接触皮膚炎」を「接触皮膚炎（アレルギー性接触皮膚炎を含む）」に改訂 

接触皮膚炎については「その他の副作用」に記載し注意喚起しておりますが、その中にはアレルギ

ー性の機序により発生したと考えられる症例が含まれます。再審査期間中に 1030 件中 195 件がアレル

ギー性接触皮膚炎として報告されました。そのため、「接触皮膚炎」にアレルギー性接触皮膚炎が含ま

れることを明記することにしました。 
 

②「びらん」の追記 
 これまでに本剤との因果関係が否定できない「適用部位びらん」の報告が 20 例 20 件集積されまし

た。そのうち、16 件については接触皮膚炎で認められる他の皮膚症状（紅斑、腫脹、そう痒、刺激感等）

と共に報告されていますが、残りの 4 件については適応部位びらんのみで報告されていることから、「接

触皮膚炎」とは別に、「皮膚」の項に「びらん」を追記しました。なお、自発報告での収集であるため、

発現頻度は不明です。 
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③「呼吸困難感」の追記 

これまでに本剤との因果関係が否定できない「呼吸困難」及び「息詰まり感」の報告がそれぞれ 7 例

7 件、3 例 4 件集積された（表 1）ことから、「その他」の項に「呼吸困難感」を追記しました。呼吸困

難又は息詰まり感を発現した 10 例中 7 例（表 1.の No.1～7）は、接触皮膚炎又は接触皮膚炎で認めら

れる症状と共に報告されています。なお、いずれの症例も患者の訴えであり、実際に低酸素状態に陥っ

たとの報告は確認されていません。また、自発報告での収集であるため、発現頻度は不明です。 
 
表 1. 本剤との因果関係が否定できない「呼吸困難」及び「息詰まり感」の報告症例 

No 年齢 性別 被疑薬 副作用名 
(PT) 1) 重篤性 

本剤投与

開始から

副作用発

現までの

日数 

副作用発

現から転

帰までの

日数 2) 

転帰 

1 40 代 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 
呼吸困難 
咽頭腫脹 

非重篤 
非重篤 
非重篤 

6 日 
9 日 
9 日 

10 日 
7 日 
7 日 

回復 
回復 
回復 

2 20 代 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 3) 
呼吸困難 
好酸球数増加 

重篤 
重篤 
非重篤 

1 日 
7 日 
8 日 

21 日 
3 日 
― 

回復 
回復 
不明 

3 20 代 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 3) 
呼吸困難 

重篤 
重篤 

17 日 
19 日 

13 日 
1 日 

回復 
回復 

4 不明 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 3) 

呼吸困難 
非重篤 
非重篤 

不明 
不明 

9 日 
2 日 

回復 
回復 

5 20 代 女性 ベピオゲル 接触皮膚炎 3) 
呼吸困難 

重篤 
重篤 

不明 
不明 

不明 
不明 

軽快 
軽快 

6 20 代 女性 ベピオゲル 顔面浮腫 
適用部位そう痒感 
適用部位紅斑 
息詰まり感 

非重篤 
非重篤 
非重篤 
非重篤 

3 日 
3 日 
3 日 
3 日 

― 
― 
― 
― 

不明 
不明 
不明 
不明 

7 10 代 男性 ベピオゲル 息詰まり感 
適用部位紅斑 
息詰まり感 4) 
適用部位紅斑 4) 

非重篤 
非重篤 
非重篤 
非重篤 

不明 
不明 
不明 
不明 

不明 
不明 
不明 
不明 

回復 
回復 
回復 
回復 

8 20 代 男性 ベピオゲル 蕁麻疹 
呼吸困難 

重篤 
重篤 

4 日 
4 日 

5 日 
5 日 

軽快 
軽快 

9 30 代 女性 ベピオゲル 呼吸困難 重篤 不明 ― 不明 

10 20 代 女性 ベピオゲル 息詰まり感 非重篤 不明 不明 回復 

1) 副作用名は報告された副作用名を MedDRA/J（ICH 国際医薬用語集日本語版）Ver.26.1 の基本

語（PT）に読み替えています。 
2) 転帰の情報がある場合に算出しています。 
3) 医療関係者からの報告事象名は「アレルギー性接触皮膚炎」です。 
4) 1 回目の事象が回復した後に再度本剤を使用し、2 回目の事象が発現しています。 




